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2026 年 4 ⽉作成（第 1 版）      医療機器承認番号：30800BZX00060000 
医療⽤品（4）整形⽤品 

⾼度管理医療機器 ⼈⼯⾻頭（33704000） 

Infinity Head システム 
再使⽤禁⽌           
 
【禁忌・禁止】 

1. 適用対象（患者） 

・⾻粗鬆症、⾻軟化症、⾻形成不全、低リン⾎症等により⼗
分な⾻⽀持が得られない患者[病的状態によりインプラント
を⽀持する⾻量や強度が低下している場合にはインプラント
が適切に固定できず、機能しないおそれがある] 
・⾻⼜は関節への⾎液供給を制限する状態[インプラントが
適切に固定できず、機能しないおそれがある] 
・全⾝⼜は局所の感染症[患部に病巣が移り良好な埋植結果
が得られないことがある] 
・⾼線量放射線療法の受診歴[インプラントが適切に固定で
きず、機能しないおそれがある] 
・活動制限や順守に⽀障をきたす⼼理的もしくは神経学的状
態[インプラントの破綻やその他の不具合・有害事象を引き
起こす可能性がある。] 
・⾻格未成熟[成⻑板を傷つけ、⾻成⻑を阻害するおそれが
ある] 
・肥満、筋⾁・腱・靭帯の⽋損、多関節障害、シャルコー関
節等インプラントに過剰な負荷がかかる可能性のある患者 
[インプラントにかかる負荷が⼤きくなり、インプラントの
破損や弛みにつながる可能性がある。] 
・本品の材料に含まれる成分にアレルギーが確認されている
患者 
2. 併用医療機器 

弊社が指定した製品以外とは組み合わせて使⽤しないこと。
[「相互作⽤」の項参照] 
3. 使用方法 

(1) 再使⽤禁⽌ 
(2) 再滅菌禁⽌[本品の品質低下や汚染のおそれがある] 

 
【形状・構造及び原理等】 

本品は下記の構成品から成る。 
本添付⽂書に該当する製品の製品名、製品番号、サイズ等につ
いては包装表⽰ラベル⼜は本体の記載を確認すること。 

 
＜組成＞⼤腿⾻ヘッド 
   バイポーラカップ 

：コバルトクロム合⾦ 
：ステンレス鋼、チタン合⾦ 

超⾼分⼦量ポリエチレン 
＜原理＞ 
⼤腿⾻ステム*及び⾅蓋形成⽤カップ*を⾻に設置し、⼤腿⾻ス
テムに設置した⼤腿⾻ヘッドと⾅蓋形成⽤カップに設置したラ
イナー*で関節摺動⾯を形成して股関節の代替として機能する。
もしくは⼤腿⾻ステム*に設置した⼤腿⾻ヘッドとバイポーラカ
ップを組合せ、⼤腿⾻頭の代替として機能する。 
*本品には含まない。 

 

【使用目的又は効果】 

機能不全に陥った股関節と置換することにより、股関節の代替
として機能する。⼈⼯⾻頭挿⼊術では⼤腿⾻頭の代替として機
能する。 
 
＜使用目的又は効果に関連する使用上の注意＞ 

⼈⼯股関節置換術の適応には以下が含まれる； 
・変形性関節症や無⾎管性壊死などの⾮炎症性変性関節疾患 
・関節リウマチなどの炎症性関節疾患 
・先天性股関節形成不全などの機能的変形の矯正 
・外傷性関節炎や⼤腿⾻頭または頸部⾻折などの股関節に関連
する外傷性損傷 
・内固定または関節固定、再建、半関節形成術、表⾯置換、 
または全置換等の股関節⼿術の破綻 
⼈⼯⾻頭挿⼊術の適応には以下が含まれる： 
・⼤腿⾻頭または頸部の急性⾻折 
・股関節脱⾅⾻折 
・⼤腿⾻頭の無⾎管性壊死 
・⼤腿⾻頸部⾻折の癒合不全 
・⾼齢者の⾼位⾻頭下⾻折および⼤腿⾻頸部⾻折 
・⼤腿⾻頭のみに関係する変形性関節症 
 
【使用方法等】 

本品は滅菌済で提供する。⼀回限りの使⽤で再使⽤できない。 
＜⼈⼯⾻頭挿⼊術の例＞ 
1. ⼤腿⾻頸部を切除する。 
2. 必要に応じて⼤腿⾻髄腔をリーミング後、⼩さいサイズか

ら開始して適切なサイズまでブローチングを⾏う。 
3. トライアル※を⽤いて仮整復を⾏い、安定性及び可動域を

確認する。 
4. 仮整復により決定したサイズのインプラントを設置する。 

※併⽤⼿術器械は⾃社指定品を使⽤する。 
 
本品は、以下の医療機器と組み合わせて使⽤することができ
る。 

販売名 承認番号 
エバーグレード ヒップシステム 30700BZX00153000 

 
  



 

2/3 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

1. 術前の注意 
(1) インプラントを取り扱う際は、インプラントの表⾯が損傷
しないように注意すること。へこみ、切り込み、または引っか
き傷があると、コンポーネントの引張強度、耐疲労性、または
摩耗特性が⼤幅に低下し、インプラントの破損または破綻につ
ながる可能性がある。 
2.  術中の注意 
(1) インプラントを正しく選択することが⾮常に重要である。
特定の患者に最適なサイズと種類のコンポーネントを選択でき
るよう術前画像診断、テンプレートの使⽤、⼿術中のトライア
ルコンポーネントの使⽤を推奨する。患者の全体的な解剖学的
および医学的状態も、年齢、予想される活動レベル、平均余
命、将来の再⼿術の可能性と併せて考慮すること。インプラン
トの種類やサイズを誤って選択すると、コンポーネントや⾻が
破損する可能性がある。 
(2) 不具合・有害事象を防ぐためには、バイポーラカップを正
しく選択して配置し、適切なネックの⻑さや⼤腿⾻ステムのオ
フセットを選択することが重要である。コンポーネントの設置
位置を誤ると、弛みや関節脱⾅の原因となることがある。 
(3) インプラントは使⽤前に確認し、傷、⽋け、曲がりなどの
⽬に⾒える損傷がある場合には使⽤しないこと。床に落とした
インプラントは使⽤しないこと。 
(4) 術後に⼤腿⾻ステムから⼤腿⾻ヘッドが分離する可能性が
あるため、⼤腿⾻ステムテーパーと⼤腿⾻ヘッドの接続部は組
み⽴て前に清潔で乾燥している状態であること。 
(5) ⼤腿⾻ステムと⼤腿⾻ヘッドを組み⽴てる際は、位置合わ
せを維持しながら⼤腿⾻ヘッドを⼤腿⾻ステムにそっと置き、
次に柔らかいプラスチック製のハンマー器具で⼤腿⾻ヘッドを
強く叩いてコンポーネントをしっかりと接続させること。 
(6) デブリスがあるとコンポーネントのロッキング機構が機能
しない可能性があるため、コンポーネントを組み⽴てる前に、
その表⾯から外科的デブリスをきれいに取り除くこと。⼤腿ヘ
ッドなどのモジュラーコンポーネントは、分離を防ぐためにし
っかりと組み⽴てること。バイポーラカップが正しく装着され
ていない場合、緩みが⽣じて分離する可能性がある。 
(7) 組み⽴てたモジュラーコンポーネントを分離する必要があ
る場合は、それらのコンポーネントを廃棄し、新しいコンポー
ネントを使⽤すること。分離するとコンポーネントが損傷し、
組み⽴て強度が低下する可能性がある。⼤腿⾻ヘッドを⼤腿⾻
ステムから分離する場合は、⼤腿⾻ステムと⼤腿⾻ヘッドの両
⽅を廃棄すること。 
(8) 再⼿術で患者から抜去したインプラントは、⽬視検査では
インプラントの疲労状態を判断できないため、再埋植しないこ
と。抜去したインプラントは⽣物学的ハザードとして処理する
必要があり、地域の廃棄物規制に従って処理または処分するこ
と。 
(9) 創傷部位は、縫合前に⾻やその他のデブリスを徹底的に除
去すること。縫合前に可動域も評価すること。⾻棘、異所性
⾻、またはインピンジメントの原因となる古い瘢痕組織は、可
動域の減少や脱⾅の可能性を減らすために除去すること。 
(10) 先天性股関節脱⾅の治療における⼈⼯関節置換術では、坐
⾻神経⿇痺の発⽣率が⾼くなる。また、このような患者の場
合、⾅蓋形成⽤カップの設置場所として偽寛⾻⾅を使⽤しない
こと。 
 
 

 

 

【使用上の注意】 

1. 使用注意（次の患者には慎重に適用すること） 

(1) 肥満患者 
[インプラントにかかる負荷が⼤きくなり、インプラントの破損
や弛みにつながる可能性がある。⼩さいサイズのインプラント
は、患者の体重が増加するとリスクは増⼤する。] 
(2) 活動性の⾼い患者 
[⽇常的な活動の種類とレベル、または職業は、インプラントの
耐久性に影響を与える可能性がある。患者の職業または活動に
⼤きな衝撃負荷が含まれる場合、増⼤した⼒によってインプラ
ントもしくは⾻へのインプラントの固定が破綻する可能性があ
る。⻑期間にわたる⾼レベルの⾝体活動は、⼈⼯関節の摺動⾯
で発⽣する通常の摩耗プロセスを加速させる可能性がある。] 
(3) 精神疾患、または薬物依存症 
[患者が決められた注意事項や⾝体活動の制限に従わない傾向が
あり、インプラントの破綻やその他の不具合・有害事象を引き
起こす可能性がある。] 
(4) 材料に対する過敏症 
インプラント材料に対する潜在的な感受性についてスクリーニ
ングを受ける必要がある。感受性が疑われる場合は、術前検査
を実施する必要がある。 
 
2. 重要な基本的注意 

(1) 本製品については、試験による MR 安全性評価を実施して
いない。 
(2) すべての外科⼿術と同様に、患者はリスクと起こりうる副
作⽤について認識する必要がある。特に、埋植されるインプラ
ントの限界、つまり、インプラントの予想耐⽤年数が限られて
いることや、摩耗または損傷したインプラントを交換するため
に再⼿術が必要になる可能性があることについて患者に説明す
ること。 
(3) 術後の注意事項 
1) 術後の⾝体活動の範囲、種類、進⾏について患者に指導する
ことは重要である。荷重レベルは、⼿術の種類と使⽤するイン
プラントに応じて、患者ごとに決定すること。⾻移植または⼤
規模な再⼿術の場合は、完全免荷期間を考慮する必要がある。 
2) 特に⼊浴やトイレの使⽤、および歩⾏以外の股関節の⼤きな
動きを必要とするその他の活動など、補助なしの活動を⾏わな
いよう患者に説明すること。 
3) 処置が必要な場合は、脱⾅のリスクを最⼩限に抑えるため
に、⼿術した脚と⾻盤を⽀えるように注意すること。 
4) ⾝体活動が増加するにつれて、股関節機能に影響する筋⾁を
リハビリするために術後の理学療法を推奨する。 
5) インプラントの有害な変化を検出するために、X 線により術
直後の画像と⽐較する段階的なフォローアップを推奨する。イ
ンプラントの構造的破綻、放射線透過性、または⾻溶解の兆候
がある場合、早期の再⼿術が必要になる可能性があるため、注
意深く観察すること。 
6) 術後の治療、処置、または菌⾎症を引き起こす可能性のある
状態に対して抗⽣物質により治療が必要になる可能性があるこ
とを患者に説明すること。 
 

3. 相互作用 

併⽤禁忌（併⽤しないこと） 
医療機器の名称 臨床症状・措置⽅法 機序・危険因⼦ 
弊社指定する以
外のインプラン
ト及び⼿術器械 

⼈⼯股関節としての機
能を損なう可能性があ
る。 

組み合わせ不
良、不適切な設
置 
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4. 不具合・有害事象 

(1）重大な不具合 

1) 摩耗 
 インプラントの摺動⾯は、⻑期にわたる使⽤に伴い摩耗するこ
とがある。外科⼿術の結果として発⽣する⾦属、⾻、またはそ
の他の材料の粒⼦の存在は、摺動⾯の摩耗を引き起こし、摩耗
を加速させる可能性がある。摩耗率が⾼いと⼈⼯股関節の機能
寿命が短くなり、摩耗したインプラントを交換するために早期
の再⼿術が必要になる場合がある。 
2) 構造的破綻 
 本添付⽂書に記載した注意事項を遵守しない場合、インプラン
トの変形または破損が⽣じる可能性がある。インプラントの破
損は、外傷、急な過負荷、または不適切な解剖学的配置によっ
ても発⽣する可能性がある。 
 
(2) 重大な有害事象 

1) ⾻溶解 
 粒⼦状の摩耗デブリスに対する体の免疫反応の結果として、イ
ンプラントの周囲で進⾏性の⾻吸収または⾻溶解が発⽣する場
合がある。粒⼦は、インプラント間の相互作⽤やインプラント
と⾻界⾯間の相互作⽤もしくは摺動⾯のデブリスによって⽣成
される場合もある。⾻溶解により、インプラントと⾻の固定が
喪失し、インプラントの抜去または交換が必要になる場合があ
る。 
2) ⾻盤または⼤腿⾻の⾻折: 
リーミング、ブローチングまたはインプラント挿⼊により、術

中に発⽣する可能性がある。不適切な早期荷重または外傷によ
りインプラントの応⼒が伝達され、術後に発⽣する可能性もあ
る。 
3) 神経損傷 
 ⼤腿神経、坐⾻神経、腓⾻神経、および外側⼤腿⽪神経の損傷
により⼀時的または永久的に神経損傷し、結果として⽣じる患
肢に疼痛やしびれ。 
4) 感染 
局所的または全⾝的な急性術後創傷感染および遅発性インプラ

ント周囲感染 
5) ⾎腫 
深部および表⾯の創傷⾎腫、静脈⾎栓症、肺塞栓症、脳⾎管の

事象もしくは⼼筋梗塞などの⾎栓塞栓症 
6) 材料過敏症 
⾦属過敏症反応および/または異物に対するアレルギー反応が

発⽣する場合がある。 
 
その他の可能性のある有害事象には以下が含まれる： 
可動域の減少、脱⾅、亜脱⾅、脚⻑の不⼀致、異所性⾻形成、
⼤腿⾻ステムの⼤腿⾻⽪質への貫通、寛⾻⾅⾻折、⾅蓋形成⽤
カップまたは⼤腿⾻ヘッドの⾻盤内突出、⾻化性筋炎または⼤
腿⾻インピンジメント、⾎管損傷、創傷治癒の遅延、⼤腿⾻の
過剰な内側化または外側化による歩⾏の変化、患肢または反対
側の四肢の関節の痛み 
 
5. 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 

妊婦、産婦及び授乳婦に対しては、特に、治療上の有益性が危
険性を上回ると判断される場合にのみ使⽤すること。［妊婦、産
婦及び授乳婦に対する安全性は確⽴していない］ 
 
 

 

 

【保管方法及び有効期限等】 

1. 保管方法 

⾼温、多湿直射⽇光を避けて保管すること。 
2. 有効期間 

使⽤期限は製品外箱に記載（⾃⼰認証による） 
 
【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所】 

製造販売業者：オーソベンタス株式会社 
電話番号：03-6868-8639 
外国製造業者： 
シグネチャーオーソペディックス社 
Signature Orthopaedics Pty Ltd（オーストラリア） 


